, L. . Warszawa, 04 grudnia 2025 r.
> Minister Rolnictwa

| Rozwoju Wsi

Znak sprawy: DHR.rs.8208.2.7.2022
DHR rs2.8202.105.2025

ZEZWOLENIE nr R - 187/2025

Na podstawie art. 28 ust. 1 w zwigzku z art. 51 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/20091 (dalej jako: rozporzadzenie nr 1107/2009) w zwigzku z art. 3 ust. 1 pkt 1 lit. b ustawy
o $rodkach ochrony roslin? (dalej jako: ustawa o $rodkach ochrony roslin) po rozpatrzeniu wniosku
z dnia 15 czerwca 2022 r. wraz z korekta z dnia 24 czerwca 2022 r. ztozonego przez spotke Galenika-
Fitofarmacija d.o.o., Trzaska cesta 515, SI-1351, Brezovica pri Ljubljani, Republika Stowenii zgodnie z
art. 33 rozporzadzenia nr 1107/2009 oraz wniosku z dnia 14 listopada 2025 r. ztozonego zgodnie z
art. 51 rozporzadzenia nr 1107/2009

ZEZWALAM

na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony roslin ACETOGAL.

DANE IDENTYFIKUJACE SRODEK OCHRONY ROSLIN:

Posiadacz zezwolenia: Galenika-Fitofarmacija d.o.o.
Trzaska cesta 515
SI-1351, Brezovica pri Ljubljani

Republika Stowenii

Producent $rodka ochrony roslin: Galenika-Fitofarmacija a.d.
Batajnicki drum bb
11080 Zemun, Belgrade

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczqce
wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/WE
i91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 309 z 24.11.2009, str. 1, z pdzn. zm.).

2 Ustawa z dnia 8 marca 2013 r. o srodkach ochrony roslin (Dz. U. z 2024 r. poz. 630, t.j.).
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Republika Serbii

Rodzaj srodka ochrony roslin: insektycyd

Kategoria  uzytkownikéw  $rodka | uzytkownicy profesjonalni

ochrony roslin:

Substancja czynna: acetamipryd (zwiazek z grupy neonikotynoidéw) - 200
g/kg (20,0%)

Okres waznosci $Srodka ochrony roslin: | 2 lata

WARUNKI WPROWADZANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN DO OBROTU
Srodek ochrony roélin nalezy zaopatrzy¢ w etykiete $rodka, przygotowana przez posiadacza

zezwolenia zgodnie z warunkami niniejszego zezwolenia.

Pojemnos¢ opakowania i materiat z ktérego wykonane jest opakowanie w ktérym srodek moze by¢

wprowadzany do obrotu:

Pojemnos¢ opakowania: Materiat:

10 g; 25 g; 50 g; 100 g; 200 g; 250 g; PET/AL/PE
500¢g; 600 g; 1 kg; 1,2 kg

Termin waznosci zezwolenia na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin oraz termin na
zuzycie istniejgcych zapaséw, tj. sprzedaz i dystrybucje srodka wprowadzonego do obrotu, a takze

unieszkodliwianie, przechowywanie i stosowanie Srodka uptywa z dniem 28 lutego 2034 r.
WYMAGANIA DOTYCZACE ETYKIETOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN
Etykieta zawiera informacje wskazane w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 547/20113, zgodnie z

zatacznikami do niniejszego zezwolenia.

Oznakowanie s$rodka ochrony roslin nalezy zamiesci¢c w widocznej czesci etykiety zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008% (dalej jako: rozporzadzenie
CLP).

3 Rozporzadzenie komisji (UE) NR 547/2011 z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie wykonania rozporzqdzenia (WE) nr
1107/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wymogéw w zakresie etykietowania srodkéw ochrony roslin (Dz.
Urz. UE L 1557 11.6.2011, str. 176).

4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zZmieniajqgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajqce rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z pdzn. zm.).
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Etykieta srodka ochrony roslin zawiera numer oraz date wydania zezwolenia oraz numer i date

ostatniej decyzji zmieniajgcej zezwolenie, po kazdym wydaniu takiej decyzji.
Posiadacz zezwolenia odpowiada za ostateczng tres¢ i zgodno$¢ etykiety z zezwoleniem.
OBOWIAZKI POSIADACZA ZEZWOLENIA

Zgodnie z art. 56 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia jest zobowigzany do
niezwtocznego zgtaszania Ministrowi Rolnictwa i Rozwoju Wsi wszelkich nowych informacji i danych

w zakresie niezgodnosci srodka ochrony roslin z warunkami niniejszego zezwolenia.

Zgodnie z art. 67 rozporzadzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia jest zobowigzany do
przedktadania Prezesowi Gtéwnego Urzedu Statystycznego informacji na temat wielkosci sprzedazy
srodka w terminie wskazanym w Programie badan statystycznych statystyki publicznej. Brak
przedtozenia powyzszych danych w tym terminie na podstawie art. 44 ust. 3 lit. c rozporzadzenia nr

1107/2009 skutkuje wszczeciem postepowania w sprawie wycofania niniejszego zezwolenia.

ZAXACZNIKI DO ZEZWOLENIA

Zatacznik nr 1 - Klasyfikacja i oznakowanie srodka ochrony roslin.

Zatacznik nr 2 - Opis dziatania oraz warunki stosowania $rodka ochrony roslin.
Zatacznik nr 3 - Srodki ostroznosci oraz szczegdlne warunki stosowania.
Zatacznik nr 4 - Okresy karencji.

Zatacznik nr 5 - Srodki ostroznoéci dla oséb stosujacych $rodek, pracownikéw oraz oséb

postronnych.
Zatacznik nr 6 - Srodki ostroznosci zwiazane z ochrong $rodowiska naturalnego.

Zatacznik nr 7 - Warunki przechowywania i bezpiecznego usuwania $rodka ochrony roslin

i opakowania oraz pierwsza pomoc.
Zatacznik nr 8 - Pozostate informacje dotyczace srodka ochrony roslin.

Zatacznik nr 9 - Zastosowania matoobszarowe srodka ochrony roslin.
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Zatacznik nr 1 - KLASYFIKACJA | OZNAKOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN

Klasy i kategorie zagrozenia wraz ze zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia:

1. Toksyczno$¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria zagrozenia 4:
H302 - Dziata szkodliwie po potknieciu.

2. Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie drazniagce na oczy, kategoria zagrozenia 2:
H319 - Dziata draznigco na oczy.

3. Dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢, kategoria zagrozen 2:
H361d - Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na dziecko w tonie matki.

4, Stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska wodnego - zagrozenie ostre, kategoria 1:
H400 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

5. Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego - zagrozenie przewlekte, kategoria 1:

H410 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
30,1 % mieszaniny zawiera substancje o nieznanej toksycznosci ostrej dla uktadu oddechowego.

Oznakowanie srodka ochrony roslin:
Wymagane piktogramy: GHS07, GHS08, GHS09
Hasto ostrzegawcze: Uwaga

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H302, H319, H361d, H410

Dodatkowe zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:
EUH401 - W celu unikniecia zagrozen dla zdrowia ludzi i sSrodowiska, nalezy postepowaé zgodnie z

instrukcjg uzycia.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci:

P201 - Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.

P280 - Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P305+P351+P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je tatwo usunaé. Nadal ptukaé.

P391 - Zebrac¢ wyciek.
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Zatacznik nr 2 - OPIS DZIALANIA ORAZ WARUNKI STOSOWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN

OPIS DZIALANIA
INSEKTYCYD w formie proszku rozpuszczalnego w wodzie (SP), o dziataniu kontaktowym i
zotadkowym. Na roslinie dziata powierzchniowo, wgtebnie i uktadowo.

Zgodnie z klasyfikacjg IRAC substancja czynna acetamipryd zaliczona jest do grupy 4A.

STOSOWANIE SRODKA

W uprawach polowych i sadowniczych: $rodek przeznaczony do stosowania przy uzyciu
samobieznych lub ciggnikowych opryskiwaczy polowych oraz samobieznych lub ciggnikowych
opryskiwaczy sadowniczych.

W uprawach w szklarni o trwatej konstrukcji, odizolowanej od podtoza: srodek przeznaczony do
stosowania przy uzyciu opryskiwaczy recznych, w tym opryskiwaczy plecakowych, lub wézkéw do

wykonywania opryskow.

Ziemniak

Stonka ziemniaczana

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,08 kg/ha.

Termin stosowania: $srodek zastosowaé¢ w momencie sktadania jaj i masowego wylegu larw, zgodnie
z sygnalizacja, od fazy, gdy bulwy osiggajg 50% typowej masy do konca fazy kwitnienia pierwszego
kwiatostanu (BBCH 45-69).

Liczba zabiegéw: 1.

Zalecana ilo$¢ wody: 200-600 I/ha.
Zalecane opryskiwanie: Sredniokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1.

Kapusta gtowiasta (w uprawie w polu)

Chowacz brukwiaczek

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,2 kg/ha.

Termin stosowania: $rodek zastosowa¢ w momencie pojawienia sie szkodnika lub po
zaobserwowaniu objawdw jego Zerowania, od korca fazy rozwoiju lisci (ped gtéwny) do fazy tuz przed
tworzeniem sie gtowek (BBCH 20-39).

Liczba zabiegéw: 1.

Zalecana ilo$¢ wody: 200-500 I/ha.
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Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste.
Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1.

Uwaga: $rodek wykazuje $redni poziom zwalczania chowacza brukwiaczka.

Ogorek typu korniszon (w uprawie w szklarni o trwatej konstrukcji, odizolowanej od podtoza)
Mszyca brzoskwiniowo-ziemniaczana, mszyca ogérkowa i inne gatunki mszyc

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,11 kg/10 000 m? powierzchni
$ciany lisci - LWA (0,2 kg/ha).

Termin stosowania: $rodek zastosowa¢ w momencie pojawienia sie szkodnikéw lub po
zaobserwowaniu objawoéw zerowania, od poczatku fazy kwitnienia: otwarty pierwszy kwiat, do fazy
petnej dojrzatosci: owoce maja typowa barwe (BBCH 61-89).

Liczba zabiegéw: 1.

Magczlik ostroskrzydty

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,11 kg/10 000 m? powierzchni
$ciany lisci - LWA (0,2 kg/ha).

Termin stosowania: $rodek zastosowa¢ w momencie pojawienia sie szkodnika lub po
zaobserwowaniu objawoéw zerowania, od poczatku fazy kwitnienia: otwarty pierwszy kwiat, do fazy
petnej dojrzatosci: owoce maja typowa barwe (BBCH 61-89).

Liczba zabiegéw: 1.

Odstep pomiedzy zabiegami: co najmniej 14 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 300-1200 I/ha.
Zalecane opryskiwanie: Sredniokropliste.
Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 2.

Uwaga: $rodek wykazuje Sredni poziom zwalczania maczlika ostroskrzydtego.
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Zatacznik nr 3 - SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA

Przy ustalaniu wielkosci kropel cieczy uzytkowej nalezy uwzglednié¢ ograniczenia wymienione w

akapicie srodkoéw ostroznosci zwigzanych z ochrong $rodowiska naturalnego.

1. Po zastosowaniu tego s$rodka w uprawie kapusty gtowiastej, $rodki zawierajgce substancje
acetamipryd mozna zastosowac na tym samym polu najwczesniej za 2 lata.

2. Podczas stosowania $rodka nie dopuscic¢ do:

- znoszenia cieczy uzytkowej na sgsiednie rosliny uprawne,

- naktadania sie cieczy uzytkowej na stykach paséw zabiegowych i uwrociach.

3. Srodek zawiera substancje czynna acetamipryd - zwiazek z grupy pochodnych neonikotynoidéw
(insektycydy wspotdziatajgce z nikotynowymi receptorami acetylocholiny (Ach) - grupa 4A wg
klasyfikacji IRAC). Celem zminimalizowania ryzyka rozwoju odpornosci w populacjach zwalczanych
szkodnikéw zaleca sie:

— stosowanie $rodka tylko w zalecanych dawkach i terminach,

— nie przekraczanie zalecanej liczby zabiegéw srodkiem w sezonie wegetacyjnym,

— monitorowanie efektu wykonanego zabiegu, a sytuacji stwierdzenia niedostatecznej skutecznosci
$rodka (po wykluczeniu takich przyczyn jak niewtasciwy termin aplikacji, warunki pogodowe w
trakcie i po zabiegu, bardzo silna presja ze strony szkodnika itp.) wskazana jest konsultacja z
lokalnym doradcg lub przedstawicielem posiadacza zezwolenia,

— w przypadku koniecznosci wykonania kolejnych zabiegdéw (lub powtérzenia zabiegu) zastosowanie
srodka zawierajgcego substancje czynng z innej grupy wg klasyfikacji IRAC, o odmiennym
mechanizmie dziatania,

— wiaczenie do przyjetego programu ochrony uprawy przed szkodnikami innych niz chemiczne
metod, zgodnych z zasadami integrowanej ochrony roslin.

4. Termin zabiegu wyznaczy¢ za pomocg dostepnych metod sygnalizacji pojawu szkodnikow i z
uwzglednieniem progéw szkodliwosci.

5. Opryskiwanie przeciwko szkodnikom (zwtaszcza ssacym) wykona¢ doktadnie, pokrywajac

wszystkie czesci roslin cieczg uzytkowa.

Zalecana dawka $rodka w ochronie gruszy oraz oberzyny (syn. baktazan) i ogérka typu korniszon (w
uprawie w szklarni o trwatej konstrukcji, odizolowanej od podtoza) odniesiona jest do faktycznej
powierzchni opryskiwania, czyli bocznej powierzchni rzedu roslin, okre$lanej jako ,powierzchnia

$ciany lisci” - LWA:

7/20
Zezwolenie MRiRW — ACETOGAL



2 x wysoko$¢ opryskiwanej $ciany lisci [m]
Powierzchnia $ciany lisci [m2/ha] = x 10 000 [m2/ha]

rozstawa rzedéw [m]

Obliczenie dawki przestrzennej - zalecanej dawki srodka na powierzchnie $ciany lisci (LWA):

Zalecana dawka $rodka na powierzchnie llo$¢ srodka [kg/ha] x 10 000 [m2/ha]
$ciany lisci [kg /10 000 m?] =

powierzchnia $ciany lisci [m2/ha]

Obliczenie ilosci srodka potrzebnego na 1 ha uprawy (kg/ha) w celu sporzadzenia cieczy uzytkowe;j:

Zalecana dawka $rodka na powierzchnie sciany lisci [kg
/10 000 m?] x powierzchnia Sciany lisci [m?2/ha]

llos¢ srodka [kg/ha] = 10 000 [m?2/ha]

Przed zastosowaniem srodka ochrony roslin kazdorazowo wyliczy¢ rzeczywista powierzchnie $ciany

lisci (LWA) i dawke przestrzenng dla kwatery/plantacji, na ktérej srodek ma by¢ zastosowany.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnych zalecanych dawek $rodka na 1 ha powierzchni ptaskiej uprawy

w ochronie gruszy oraz oberzyny (syn. baktazan) i ogérka typu korniszon (w uprawie w szklarni o
trwatej konstrukgji, odizolowanej od podtoza), nawet w sytuacji, gdy aktualna powierzchnia $ciany

lisci (LWA) wskazywac moze na potrzebe zastosowania wyzszej dawki.
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Zatacznik nr 4 - OKRESY KARENCIJI

Okres od ostatniego zastosowania $rodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):
Ziemniak, grusza, kapusta gtowiasta - 14 dni,
ogorek typu korniszon, oberzyna (syn. baktazan) - w uprawie w szklarni o trwatej konstrukgiji,

odizolowanej od podtoza - 3 dni.
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Zatacznik nr 5 - SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH SRODEK, PRACOWNIKOW
ORAZ O0SOB POSTRONNYCH

Przed zastosowaniem S$rodka nalezy poinformowaé o tym fakcie wszystkie zainteresowane strony,

ktére moga by¢ narazone na znoszenie cieczy uzytkowej i ktére zwrécity sie o taka informacje.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Stosowac rekawice ochronne, ochrone oczu i twarzy (maske typu FFP2/P2), a takze odziez ochronna
zabezpieczajaca przed dziataniem $rodkéw ochrony roslin oraz odpowiednie obuwie (np. kalosze)
podczas przygotowywania cieczy uzytkowej.

Podczas wykonywania zabiegu stosowaé rekawice ochronne, odziez ochronng zabezpieczajaca przed
dziataniem $rodkéw ochrony roslin oraz odpowiednie obuwie (np. kalosze). Podczas zabiegu zaleca

sie réwniez stosowanie maski ochronne;.

Stosowac rekawice ochronne oraz odziez roboczg podczas wkraczania na obszar poddany zabiegowi

przez 24 godziny od jego wykonania.

Doktadnie umy¢ rece i twarz po uzyciu.

Okres od zastosowania srodka do dnia, w ktérym na obszar, na ktérym zastosowano $rodek moga
wejs¢ ludzie oraz zosta¢ wprowadzone zwierzeta (okres prewencji):

Nie wchodzi¢ do czasu catkowitego wyschniecia cieczy uzytkowej na powierzchni roslin.
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Zatacznik nr 6 - SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z OCHRONA SRODOWISKA
NATURALNEGO

Nie zanieczyszczaé wéd srodkiem ochrony roslin lub jego opakowaniem. Nie my¢ aparatury w poblizu
wod powierzchniowych. Unikaé zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajgce z gospodarstw i
drég.

Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do srodowiska.

Uprawa ziemniaka:

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie strefy ochronnej o szerokosci 1

m od zbiornikdéw i ciekéw wodnych.

W celu ochrony roélin oraz stawonogdéw niebedacych celem dziatania srodka, konieczne jest

wyznaczenie od terenéw nieuzytkowanych rolniczo strefy ochronnej o szerokosci:

— 15mlub

— 10 m z réwnoczesnym zastosowaniem technik redukujacych znoszenie cieczy uzytkowej podczas
zabiegu o 50%, lub

— 5 m z réwnoczesnym zastosowaniem technik redukujacych znoszenie cieczy uzytkowej podczas

zabiegu o 75%.

Uprawa gruszy:

W celu ochrony organizméw wodnych, konieczne jest wyznaczenie od zbiornikdw i ciekdéw wodnych

strefy ochronnej o szerokosci:

- 20mlub

- 10 m z réwnoczesnym zastosowaniem technik redukujacych znoszenie cieczy uzytkowej podczas
zabiegu o 50% lub

- 1 m z réwnoczesnym zastosowaniem technik redukujgcych znoszenie cieczy uzytkowej podczas

zabiegu o 75%.

W celu ochrony roélin oraz stawonogdéw niebedacych celem dziatania srodka, konieczne jest
wyznaczenie od terenéw nieuzytkowanych rolniczo strefy ochronnej o szerokosci:

- 30mlub

- 20 m z réwnoczesnym zastosowaniem technik redukujacych znoszenie cieczy uzytkowej podczas
zabiegu o 50%, lub
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15 m z réwnoczesnym zastosowaniem technik redukujacych znoszenie cieczy uzytkowej podczas
zabiegu o 75%, lub

10 m z réwnoczesnym zastosowaniem technik redukujacych znoszenie cieczy uzytkowej podczas

zabiegu o 90%.

Uprawa kapusty gtowiastej:

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie zadarnionej strefy ochronnej o

szerokosci 10 m od zbiornikéw i ciekow wodnych.

W celu ochrony roslin oraz stawonogdéw niebedacych celem dziatania srodka konieczne jest

wyznaczenie od terendw nieuzytkowanych rolniczo strefy ochronnej o szerokosci:

15 mlub

10 m z réwnoczesnym zastosowaniem technik redukujacych znoszenie cieczy uzytkowej podczas
zabiegu o 50%, lub

5 m z réownoczesnym zastosowaniem technik redukujacych znoszenie cieczy uzytkowej podczas
zabiegu o 75%, lub

1 m z réwnoczesnym zastosowaniem technik redukujgcych znoszenie cieczy uzytkowej podczas

zabiegu o0 90%.

Stosowanie srodka w szklarniach o trwatej, odizolowanej od podtoza konstrukcji nie wymaga

wyznaczania stref ochronnych ani stosowania technik redukujacych znoszenie cieczy uzytkowe;j.
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Zatacznik nr 7 - WARUNKI PRZECHOWYWANIA | BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA
OCHRONY ROSLIN | OPAKOWANIA ORAZ PIERWSZA POMOC

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA OCHRONY ROSLIN |

OPAKOWANIA

Chroni¢ przed dzieémi.

Srodek ochrony roslin przechowywa¢ pod zamknieciem:

- w oryginalnych opakowaniach,

- w sposéb uniemozliwiajacy kontakt z zywnoscia, napojami lub pasza, skazenie srodowiska oraz
dostep 0sdéb trzecich,

- w temperaturze w zakresie 5°C - 30°C.

Zabrania sie wykorzystywania opréznionych opakowan po srodkach ochrony roslin do innych celéw.
Niewykorzystany $rodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpadow
niebezpiecznych.

Opréznione opakowania po s$rodku zwrdci¢ do sprzedawcy srodkéw ochrony roslin bedacych

srodkami niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC

Antidotum brak, stosowac leczenie objawowe.

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza, nalezy pokazaé opakowanie lub etykiete.

W przypadku dostania sie do oczu: ostroznie ptukaé¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunac¢. Nadal ptukaé

W przypadku potkniecia: w przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z osrodkiem
zatru¢/lekarzem. Wyptukaé usta

W przypadku narazenia lub stycznosci: zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: zasiegnaé porady/zgtosi¢ sie pod

opieke lekarza.
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Zatacznik nr 8 - POZOSTALE INFORMACJE DOTYCZACE SRODKA OCHRONY ROSLIN

Dane kontaktowe (takie jak: e-mail, telefon, fax, adres www lub adres do korespondencji) posiadacza

zezwolenia okresla posiadacz zezwolenia.

Podmiot odpowiedzialny za koricowe pakowanie i etykietowanie $rodka ochrony roslin, jezeli ma to

zastosowanie, okresla posiadacz zezwolenia.

Podmiot odpowiedzialny za koricowe etykietowanie srodka ochrony roslin, jezeli ma to zastosowanie,

okresla posiadacz zezwolenia.

Podmiot wprowadzajacy $rodek ochrony roélin na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli ma to

zastosowanie okresla posiadacz zezwolenia.

SPORZADZANIE CIECZY UZYTKOWEJ okresla posiadacz zezwolenia.

POSTEPOWANIE Z RESZTKAMI CIECZY UZYTKOWEJ | MYCIE APARATURY okreéla posiadacz
zezwolenia.

Data produkcji - wskazuje posiadacz zezwolenia

Zawartos$¢ netto - wskazuje posiadacz zezwolenia

Nr partii - wskazuje posiadacz zezwolenia

14/20
Zezwolenie MRiRW — ACETOGAL



Zatacznik nr 9 - ZASTOSOWANIA MALOOBSZAROWE SRODKA OCHRONY ROSLIN

STOSOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN W UPRAWACH
| ZASTOSOWANIACH MALOOBSZAROWYCH

Odpowiedzialnos¢ za skutecznosc dziatania i fitotoksycznosé srodka ochrony roslin stosowanego w
uprawach matoobszarowych ponosi wytgcznie jego uzytkownik.

Grusza

Mszyca jabtoniowa

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,07 kg/10 000 m? powierzchni
$ciany lisci - LWA (0,125 kg/ha).

Termin stosowania: $rodek zastosowa¢ w momencie pojawienia sie pierwszych kolonii mszyc,
zgodnie z sygnalizacjg, od fazy konca kwitnienia, gdy wszystkie ptatki opadty do fazy poczatku
dojrzewania, gdy owoce wybarwiaja sie na typowy kolor (BBCH 69-81).

Liczba zabiegéw: 1.

Zalecana ilo$¢ wody: 500-900 I/ha.
Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1.

Oberzyna (syn. baktazan) (w uprawie w szklarni o trwatej konstrukcji, odizolowanej od podtoza)
Mszyca brzoskwiniowo-ziemniaczana, mszyca ogérkowa i inne gatunki mszyc

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,15 kg/10 000 m? powierzchni
$ciany lisci - LWA (0,2 kg/ha).

Termin stosowania: $rodek zastosowa¢ w momencie pojawienia sie szkodnikéw lub po
zaobserwowaniu objawdéw zerowania, od poczatku fazy kwitnienia: otwarty pierwszy kwiat, do fazy
petnej dojrzatosci: owoce majg typowa barwe (BBCH 61-89).

Liczba zabiegéw: 1.

Mgqczlik ostroskrzydty

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,15 kg/10 000 m? powierzchni
$ciany lisci - LWA (0,2 kg/ha).

Termin stosowania: $rodek zastosowa¢ w momencie pojawienia sie szkodnika lub po
zaobserwowaniu objawdéw zerowania, od poczatku fazy kwitnienia: otwarty pierwszy kwiat, do fazy
petnej dojrzatosci: owoce majg typowa barwe (BBCH 61-89).

Liczba zabiegéw: 1.

15/20
Zezwolenie MRiRW — ACETOGAL



Odstep pomiedzy zabiegami: co najmniej 30 dni.
Zalecana ilo$¢ wody: 300-1500 I/ha.

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 2.

Uwaga: $rodek wykazuje $redni poziom zwalczania maczlika ostroskrzydtego.
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Uzasadnienie

Whioskiem z dnia 15 czerwca 2022 r., uzupetnionym korektg z dnia 24 czerwca 2022 r., ztozonym
zgodnie z art. 33 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, spbtka Galenika - Fitofarmacija d.o.o. z siedzibg
w Republice Stowenii wystgpita o wydanie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu srodka ochrony
roslin ACETOGAL.

Zgodnie z art. 33 ww. rozporzadzenia, wniosek zostat ztozony w panstwach cztonkowskich, w ktérych
planowane jest wprowadzenie srodka do obrotu. Na podstawie art. 35 rozporzadzenia, wniosek byt
rozpatrywany przez wskazane przez wnioskodawce panstwo cztonkowskie - Republike Stowenii.
Wiasciwy organ Republiki Stowenii dokonat oceny dokumentacji sSrodka ochrony roslin i sporzadzit
raporty rejestracyjne (strefowy i miedzystrefowy), ktére nastepnie udostepniono wszystkim
panstwom cztonkowskim nalezagcym do Strefy B - Centrum, zgodnie z zatacznikiem | do

rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W dniu 19 czerwca 2024 r. wiasciwy urzad Republiki Stowenii wydat decyzje nr U34330-
35/2022/58, zezwalajagca na wprowadzanie srodka ACETOGAL do obrotu, oraz udostepnit

wszystkim panstwom cztonkowskim ostateczne wersje raportéw rejestracyjnych z maja 2024 r.

Na podstawie oceny oraz raportéw rejestracyjnych (strefowego i miedzystrefowego) sporzadzonych
przez wtasciwy organ Republiki Stowenii, a takze uwzgledniajac komentarze zgtoszone do tej oceny
oraz krajowa ocene w zakresie:

— skutecznosci dziatania $rodka (National Addendum, kwiecien 2025 r.),

— metabolizmu i pozostatosci, losu i zachowania w $rodowisku oraz ekotoksykologii (National

Addendum, wrzesier 2025 r.),

opracowang przez upowazniony podmiot EKO-FUTURA Sp. z 0.0. z siedzibg w todzi, stwierdzono
spetnienie kryteriéw, o ktérych mowa w art. 29 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, warunkujacych

udzielenie zezwolenia na wprowadzanie srodka ochrony roslin ACETOGAL do obrotu.

Potwierdzono, ze w sktad $rodka nie wchodza sktadniki obojetne wymienione w zataczniku nr 11l do
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Przy okreslaniu terminu waznos$ci zezwolenia uwzgledniono przepisy art. 32 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009, zgodnie z ktdrymi waznos¢ zezwolenia ustala sie na okres nieprzekraczajacy roku od daty
wygasniecia waznosci zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w danym srodku ochrony roslin. Tym

samym, uwzgledniajac termin zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w przedmiotowym $rodku,
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okreslony w rozporzadzeniu (UE) nr 540/2011, termin waznosci zezwolenia uptywa z dniem 28
lutego 2034 r.

Ponadto, na podstawie art. 62 rozporzadzenia nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.,
dotyczacego wspdlnego korzystania z testéw i badan z udziatem kregowcdow, spétki Galenika -
Fitofarmacija a.d. (Batajnicki drum bb, 11080 Zemun, Belgrad, Republika Serbii), Albaugh TKI d.o.o.
(Grajski trg 21, 2327 Race, Republika Stowenii) oraz AGRIA S.A. (Asenovgradsko Shose, Plovdiv 4009,
Republika Butgarii) zwrécity sie do spétki Nippon Soda Co. Ltd., wtasciciela badan z udziatem
kregowcéw dotyczacych substancji czynnej acetamipryd, o ich udostepnienie oraz rozpoczecie
negocjacji w sprawie uzyskania listu dostepu do badan wskazanych jako brakujace w ocenie ,Data

Matching” sporzadzonej przez wtasciwy urzad Republiki Stowenii.

W toku prowadzonego postepowania administracyjnego zwigzanego z wydaniem niniejszego
zezwolenia strona nie przedstawita informacji o zakonczeniu negocjacji. Niemniej jednak,
uwzgledniajac art. 62 stanowigcy m.in., iz brak porozumienia nie stanowi przeszkody dla wtasciwego
organu panstwa cztonkowskiego do wykorzystywania sprawozdan z badan i testéw z udziatem
kregowcéw w odniesieniu do wniosku, nie wstrzymano wydania decyzji. Wszelkie spory strony

powinny natomiast rozstrzyga¢ miedzy sobg drogg arbitrazu lub w postepowaniu sagdowym.

Dodatkowo, wnioskiem z dnia 14 listopada 2025 r., ztozonym zgodnie z art. 51 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, spétka Galenika - Fitofarmacija d.o.o. wystapita o rozszerzenie zakresu zezwolenia na
stosowanie $rodka w uprawach gruszy oraz oberzyny (syn. baktazan). W zwiazku z powyzszym,
srodek moze by¢ stosowany w tych uprawach matoobszarowych przez wszystkich profesjonalnych
uzytkownikéw. Zgodnie z art. 51 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, odpowiedzialno$¢ za
ewentualny brak skutecznosci srodka ochrony roslin oraz jego fitotoksyczno$¢ ponosi osoba

stosujaca Srodek.

Ponadto, posiadacz zezwolenia jest zobowigzany do przedtozenia badan chronicznych na pszczotach
z wykorzystaniem srodka ochrony roslin lub substancji czynnej wraz z projektem uzupetnienia do
raportu rejestracyjnego w tym zakresie, najpdzniej do dnia wejscia w zycie wytycznej EFSA dla
pszcz6t. Brak przedtozenia powyzej wskazanych uzupetnien lub uzyskania pozytywnej oceny
przedtozonych danych, moze skutkowa¢ zmiang warunkéw przedmiotowego zezwolenia albo jego

wycofaniem z obrotu prawnego.
Pismem z dnia 26 listopada 2025 r. w formie korespondencji e-mail, doreczonym spétce Galenika -
Fitofarmacija d.o.o. z siedzibg w Republice Stowenii w tym samym dniu, strona zostata powiadomiona
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0 zakonczeniu postepowania wyjasniajacego. W tresci zawiadomienia organ pouczyt strone, iz na
zasadzie art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (dalej:
k.p.a.)’, zostat wyznaczony siedmiodniowy termin, liczony od dnia otrzymania pisma, na
wypowiedzenie sie co do zebranych dowodéw. W dniu 28 listopada 2025 r. petnomocnik spotki
przedtozyt odpowiedZz na zawiadomienie, przedstawiajagc uwagi, ktére zostaty w catosci

zaakceptowane.

Majac na uwadze powyzsze, postanowiono jak w rozstrzygnieciu.

Optaty

Czynnosci zwigzane z wydaniem przedmiotowego zezwolenia podlegajg optacie na podstawie art. 15
ust. 1 ustawy o srodkach ochrony roslin. W zwiazku z powyzszym, wydanie stosownej decyzji nie

podlega obowigzkowi uiszczenia optaty skarbowej, zgodnie z art. 3 ustawy o optacie skarbowejé.

Pouczenie

Od decyzji nie stuzy odwotanie. Strona niezadowolona z decyzji moze jednak zwrdci¢
sie do Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji, zgodnie z art. 12783 Kodeks postepowania administracyjnego’ (dalej

jako: k.p.a.).

Jezeli Strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrécenia sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, moze wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje,
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji Stronie. Wpis od skargi ma charakter staty i wynosi 200
zt.

Stronie przystuguje mozliwosé¢ ubiegania sie o zwolnienie od kosztéw sadowych, zgodnie
z art. 23981 Prawo o postepowaniu przed sqdami administracyjnymié albo przyznanie prawa pomocy
zgodnie z art. 24381 tej ustawy. Strona moze réwniez, stosownie do tresci art. 127a k.p.a. zrzec sie
prawa do ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. W przypadku zrzeczenia sie wniosku o

ponowne rozpatrzenie sprawy, z dniem doreczenia Ministerstwu Rolnictwa i Rozwoju Wsi

5 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, t.j.).

6 Ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o optacie skarbowej (Dz. U. z 2025 r. poz. 1154, t.j.).

7 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, t.j.).

8 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sqdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935, z pézn.
zm.).
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oswiadczenia o zrzeczeniu, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna. Prawomocnos¢ oznacza brak

mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego.

Z up. Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Matgorzata Flaszka

dyrektor
Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje:

(za zwrotnym dowodem doreczenia)

Do wiadomosci (wytacznie pocztg elektroniczna):

Gtéwny Inspektorat Ochrony Roslin i Nasiennictwa

(zezwolenia.sor@piorin.gov.pl)

Instytut Ochrony Roslin - PIB

(decyzje.sor@iorpib.poznan.pl)

Instytut Ogrodnictwa

(ochrona.roslin@inhort.pl)

Klauzula informacyjna o zasadach przetwarzania Panstwa/Pani/Pana danych osobowych dostepna
jest pod adresem:

www.gov.pl/rolnictwo/polityka-przetwarzania-danych-osobowych
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